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Anvisa publica procedimento operacional padrdo para area de Medicamentos
Documento estabelece diretrizes para andlise de pendéncias de registro e pés-registro.

A Anvisa publicou um novo procedimento operacional padrao (POP) para a area de Medicamentos.
Relacionado a RDC 823/2023, o procedimento traz diretrizes baseadas em risco para avaliar
aspectos de qualidade no registro e nas mudancgas pds-registro de medicamentos sintéticos e
semissintéticos.

A medida tem como objetivo reduzir o nUmero de exigéncias emitidas as empresas que buscam
regularizar medicamentos. Estima-se que a aplicacdao dessas novas diretrizes resulte em uma
reducado de cerca de 30% nas exigéncias realizadas pela drea de Medicamentos da Agéncia.

A Anvisa também estd desenvolvendo procedimentos semelhantes para outras atividades da
mesma area, que serdao comunicadas em momento oportuno. Ressalta-se que o documento contém
as diretrizes para os servidores aplicarem as novas regras e nao esta sujeito a consulta publica.

Para consultar o procedimento na integra, acesse a pagina da Resolucao 823/2023. O arquivo estd
disponivel na secao “Documentos Relacionados”.

Novo painel da Anvisa mostra producao hemoterapica brasileira
Ferramenta traz dados nacionais de triagem, coleta, producao e uso do sangue.

Ja estd disponivel para consulta o painel Producéao Hemoterépica Brasileira. Ele apresenta
informacdes a respeito das caracteristicas da doacdo de sangue e do perfil dos doadores no Brasil,
bem como dados relacionados a capacidade de producao e ao uso de hemocomponentes pela rede
de servicos de hemoterapia brasileiros (Hemorrede), a partir de 2023.

A publicacao tem como objetivo aperfeicoar a comunicacao entre os entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), os servicos de hemoterapia (SHs), instituicdes de pesquisa e a
sociedade em geral, com a disseminacao das informacdes sobre a producao nacional de sangue e
seus componentes.

Os dados apresentados sao enviados mensalmente pela Hemorrede, por meio do formulario
eletrénico do Sistema de Informacao de Producao Hemoterdpica (Hemoprod), e tém o potencial de
contribuir para a pesquisa e a formulagdo de estratégias e de politicas publicas. Isso porque
fornecem subsidios para a construcao de indicadores voltados ao monitoramento da seguranca e
da qualidade dos servicos de hemoterapia e dos produtos por eles ofertados.

O painel possui atualizacdo semanal e permite a segmentacao dos dados por periodo, localizacao,
tipo e natureza do estabelecimento. Estas inovacdes sé foram possiveis apds a implementacao, em
2023, do formulario eletrénico, que permitiu a automacao do processo de coleta, consolidacdo e
divulgacao das informacoes.

Anualmente também sdo inseridos no painel os dados de producdo dos estados do Rio de Janeiro e
Sao Paulo, os quais optaram por ndo aderir ao formulario eletrénico, considerando que ja possuiam
sistemas informatizados préprios.

Por apresentar apenas as informacdes coletadas, sem envolver analises mais detalhadas dos
dados, a ferramenta nao substitui os Boletins de Producao Hemoterdpica, que em breve voltardo a
ser produzidos e divulgados pela Anvisa.

Anvisa prorroga prazo de CP sobre classificacao de risco de atividades econémicas

Consulta publica recebera contribuicoées dos interessados até 9 de setembro deste ano.
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A Diretoria Colegiada da Anvisa, em reunido realizada nesta quarta-feira (10/7), decidiu prorrogar
por mais 60 dias o periodo para recebimento de criticas e sugestdes relacionadas a proposta de
Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que trata da identificacao e classificacao do grau de risco
das atividades econ6micas sujeitas a vigilancia sanitaria.

A medida visa ampliar a participacao da sociedade na definicao das normas que regulamentarao o

licenciamento, a inspecado, a fiscalizacao, o controle, o monitoramento e a educacao sanitaria de
empreendedores e pessoas juridicas.

A proposta abrange ndo apenas grandes empresas, mas também microempreendedores
individuais, empreendimentos familiares rurais e empreendimentos econémicos solidarios.

A Consulta Publica 1.249, iniciada em 2 de maio de 2024 e publicada no Diario Oficial da Unido de 6
de maio de 2024, estd aberta para contribuicbes da sociedade, que poderdo ser enviadas até a

nova data estipulada pela Agéncia (9/9). Confira neste link todas as informac&es sobre a proposta e
o formulario para envio de contribuicoes.

Esta iniciativa reflete o compromisso da Anvisa de assegurar a transparéncia e a participacao
publica no processo regulatério, promovendo assim um ambiente mais seguro e saudavel para
todos os envolvidos nas atividades econémicas reguladas pela vigilancia sanitaria no Brasil.

Fonte: Anvisa, em 11.07.2024.
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